EVO

Vysvetlovanie
Nazov zakazky:Laboratdérne pristroje
Obstaravatel: Fakultna nemocnica Nitra
Poradové ¢islo: 3 Datum podania: 04.08.2021 13:46:43 Zverejnené: 05.08.2021 12:35:28

Otazka €. 46:
V technickej Specifikacii je uvedeny parameter "Pocet vstupov pre vzorky" s poZzadovanou hodnotou min. 3.

Analyzatory krvnych plynov typu POC (point of care) ur€ené pre akutnu starostlivost maju Standardne jeden vstup pre vzorky, pricom je mozné
vzorku odobrat’ do kapilary alebo odberovej skimavky/striekacky. Jeden vstup pre vzorky je v praxi plne postacujuci.

Bude verejny obstaravatel akceptovat analyzator s jednym vstupom pre vzorky?

Odpoved k otazke ¢. 46:

Verejny obstaravatel trva na technickom parametri a nebude akceptovat analyzator s mensim poc¢tom vstupov pre vzorky.

Poradové ¢islo: 1 Datum podania: 26.07.2021 13:36:03 Zverejnené: 05.08.2021 10:37:22
Otazka €. 45:

V cCasti (G) Podmienky ucasti, bod. €. 3 Technicka alebo odborna spdsobilost’ pozadujete preukazanie tejto podmienky predlozenim zoznamu dodavok
tovaru alebo poskytnutych sluzieb za predchadzajuce tri roky od vyhlasenia verejného obstaravania s uvedenim cien, leh6t dodania a odberatelov.

Bude verejny obstaravatel akceptovat, resp. povazovat za splnenie podmienky Ucasti, ak predlozime zoznam dodavok tovaru k viacerym Castiam
predmetu zakazky?

Odpoved k otazke €. 45:

Verejny obstaravatel v ¢asti (G) Podmienky ucasti bodu 3 stanovil minimalnu aroven pozadovanu verejnym obstaravatelom k podmienke Ucasti podla
§ 34 ods. 1 pism. a) ZVO. Zaroveri je uvedené, Ze v pripade predloZzenia cenovej ponuky pre viac ¢asti predmetu zakazky, verejny obstaravatel
pozaduje predlozit pozadované doklady pre kazdu ¢ast predmetu zakazky, pre ktori uchadzac¢ predklada ponuku. Vyhodnotenie spinenia podmienok
Ucasti prislucha komisii verejného obstaravatela, ktora hodnoti predlozené ponuky v sulade so ZVO.

Poradové ¢islo: 2 Datum podania: 21.07.2021 16:00:45 Zverejnené: 05.08.2021 10:37:22

PCR automat otvoreny:
Otazka ¢€. 1:

Nami ponukané kity a spotrebny material si dodavané ako uzavrety systém kvoli bezpe€nosti pri manipulacii, moznému riziku crosskontaminacie,
spravnemu tesneniu jednotlivych kompartmentov a validacie workflow. Povazuje obstaravatel material s takouto Specifikaciou za splnenie
poziadaviek?

Odpoved k otazke €. 1:

Verejny obstaravatel pozaduje, aby predmetom dodavky bol otvoreny automatizovany systém zabezpedujuci kontinualny proces spracovania vzoriek
od izolacie, rozpipetovania reagencii az po detekciu v realnom €ase. V sulade s podrobnym opisom predmetom zakazky musi byt dodrzana
poziadavka systému na pouZitie kitov a spotrebného materialu od réznych vyrobcov.

Otazka €. 2:

Technolégiu Magnetic glass particle technology je pre dékladni homogenizaciu v procese naviazania a uvolnenia nukleovych kyselin v priebehu
izolacie rovnako efektivna ako rota¢na technoldgia s magnetickymi ty¢inkami. PovazZuje obstaravatel tuto technolégiu za splnenie poziadaviek?

Odpoved k otazke ¢. 2:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy €. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 3:
Ak nami ponukana technoldgia prinasa rovnaky vysledok ako virivé mieSanie, povazuje obstaravatel tuto technolégiu za spinenie poziadaviek?

Odpoved k otazke €. 3:
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Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy €. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 4:

Nami ponukana technoldgia zahffia externt kontrolnd jednotku (PC) v rdamci poZzadovanych nastaveni pristroja. Bude obstaravatel povazovat tuto
technoldgiu za splnenie poziadaviek?

Odpoved k otazke ¢. 4:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 5:
Bude zadavatel akceptovat pristroj pracujuci s 96-jamkovou platni¢kou?
Odpoved k otazke €. 5:

Verejny obstaravatel bude akceptovat pristroj pracujuci s 96-jamkovou platni¢kou.

Otazka €. 6:

Nami ponukané kity a spotrebny material su dodavané ako uzavrety systém kvoli bezpecnosti pri manipulacii, moznému riziku crosskontaminacie,
spravnemu tesneniu jednotlivych kompartmentov a validacie workflow. PovaZuje obstaravatel material s takouto S$pecifikaciou za splnenie
poziadaviek?

Odpoved k otazke ¢. 6:

Verejny obstaravatel pozaduje, aby predmetom dodavky bol otvoreny automatizovany systém zabezpecujuci kontinualny proces spracovania vzoriek
od izolacie, rozpipetovania reagencii az po detekciu v redlnom Case. V sulade s podrobnym opisom predmetom zakazky musi byt dodrzana
poziadavka systému na pouzitie kitov a spotrebného materialu od réznych vyrobcov.

Otazka ¢.7:

Nami ponukané softvérové rieSenie neobsahuje nastavenia, ktoré by informovalo o viskozite zmesi mastermixu, pretoZe rézna Uroven viskozity nie je
relevantna pre nasu technolégiu pipetovania. Bude obstaravatel povaZovat tato technoldgiu za splnenie poziadaviek?

Odpoved k otazke €. 7:

Verejny obstaravatel trva na parametri a to z dévodu, Ze v pripade vy3sej viskozity méze byt vzorka oznacena ako nevyhodnotitelna.

Otazka €. 8:

Nami ponukané softvérové rieSenie je postavené na rozdielnom algoritme a nema nastavenia, ktoré by umoznili virtualne uskutoCnenie pripravy
reakcii. NaSe rieSenie ma nastavenia jednotlivych testov naprogramované v SW Flow tak, Ze vytvori zoznam ¢innosti pre PCR-Setup platformu s
uvedenim objemov mastermixu a vzoriek, ktoré maju byt napipetované. Nasledne PCR-Setup platforma iba prevezme zoznam vytvorenych ¢innosti a
pipetuje objemy tak, ako bolo suborom zadané. Bude obstaravatel povazovat toto rieSenie za splnenie poziadaviek?

Odpoved k otazke €. 8:

Verejny obstaravatel trva na parametri a to z dévodu, Ze virtualne uskutoCnenie pripravy reakcii umozrniuje verejnému obstaravatelovi nastavit
optimalny protokol na spracovanie vzoriek a reagencii a prakticky si ho overit bez nutnosti ich pipetovania a minania a to hlavne bez ohladu na
vyrobcu kitov, &im je zabezpe&ena otvorenost danej platformy. Navrhované rieSenie zaujemcu je v tomto ohlade obmedzujlce a nespifia poZiadavku
otvoreného systému.

Otazka €. 9:

Nasim rieSenim je platni¢kovy systém s kapacitou 96 vzoriek v jednom behu s moznostou vyuzitia aj 8-jamkovych stripov, a naviac aj s moznostou
roz$irenia poctu vzoriek az na 384 v jednom behu. Bude obstaravatel akceptovat toto rieSenie?

Odpoved k otazke ¢. 9:

Verejny obstaravatel bude akceptovat platnickovy systém s kapacitou 96 vzoriek v jednom behu s moznostou vyuzitia 8-jamkovych stripov a
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moznostou rozsirenia poc¢tu vzoriek az na 384 v jednom behu.

Otazka ¢. 10:

Odborna literatura nikde neuvadza, Ze rozdiel v teplotnej uniformite v rozsahu 0,1-0,2 °C spdsobi viditelny rozdiel vo vysledkoch. Nami ponukana
technoldgia zahffia teplotnu uniformitu s max. odchylkou 0,2 °C, ktora je na zaklade vS§eobecnych poznatkov dostacujlica pre oblast IVD. Spliia nami
zadefinovana odchylka limit stanoveny obstaravatelom?

Odpoved k otazke ¢. 10:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 11:

Vacésina v sucasnosti vyuzivanych systémov pouziva Hotstart polymerazy, preto nami ponukana technolégia s min. teplotou 37 °C je funkéne
postacujuca pre oblast IVD diagnostiky. Nami ponukana technolégia s hodnotou teploty 95 °C by podla vSeobecnych poznatkov nemala mat Ziadny
vplyv na kvalitu a vysledok reakcie, ojedinele vS§ak moze nesignifikantne spomalit’ kinetiku reakcie. Dostupna odborna literatira nikde neuvadza, ze
rozsah tepl6t 35 -99 °C v porovnani s 37 -95 °C ma signifikantny vplyv na kvalitu a presnost vysledku PCR reakcie. Spifia nami pontkana technoldgia
limit stanoveny obstaravatelom?

Odpoved k otazke ¢. 11:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra na 37 — 95 °C. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna $pecifikacia predmetu zakazky
bude zverejnené v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 12:

Nami ponukana technoldgia zahffia zdroj svetla LED s dozivotnou zarukou funkénosti a detektor vo forme CCD kamery. Bude obstaravatel povazovat
tato technoldgiu za splnenie poziadaviek?

Odpoved k otazke €. 12:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra s tym, ze pripusta aj detektor vo forme CCD kamery. Upravené znenie prilohy ¢. 5
Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené v profile verejného obstaravaterla.

Automatizovany systém detekcie PCR v realnom case (otvoreny systém):
Otéazka €. 13:

vyhrievané veko - Bude verejny obstaravatel akceptovat analyzator Real time PCR cycler, ktory nema vyhrievané veko, avSak ma vyhrievany
priestor zabezpecujuci potrebnu funkénu charakteristiku teploty real time PCR reakcie ?Vyhrievané veko je funkcionalita (parameter), ktory vychadza
z kons$trukcie pristroja konkrétneho vyrobcu. Nami ponukany pristroj ma vyhrievany priestor zabezpecujuci potrebnu funkénu charakteristiku teploty
real time PCR reakcie ale jeho kon$trukcia neobsahuje Ziadne veko. Plne vyhovuje poZadovanému udelu aj bez vyhrievaného veka. PoZiadavku pre
vyhrievané veko povazujemepreto v danom pripade za irelevantnu.

Odpoved k otazke ¢. 13:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 14:

Podporovany objem min. v rozmedzi 5 - 50 pl - Bude verejny obstaravatel akceptovat analyzator Realtime PCR cycler s podporovanym objemom
10-100 pl ?Objem 5 pl je v diagnostike SARS-CoV-2 nevyuzitelny, rovnako aj u inych analyz v praxi je plne postacujuci minimalny objem 10 pl.

Odpoved k otazke €. 14:

Verejny obstaravatel trva na pozZiadavke na podporovany objem uz od 5 pl a to z dévodu, Zze objem nie je stanoveny len v suvislosti so SARS-COV-2,
ale aj v nadvaznosti na diagnostiku inych parametrov vzoriek.

Otazka ¢. 15:

Celkovy teplotny rozsah v rozmedzi 0 - 100 °C s moznostou chladenia po skonéeni analyzy - Bude verejny obstaravatel akceptovat
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analyzator Real time PCR cycler s celkovym teplotnym rozsahom od 4 do 99,9 °C ?Teplota v rozmedzi od 0 do 4 °C je pri diagnostike SARS-CoV-2
nevyuzitelna, rovnako aj u inych analyz sa nevyuZzivaju teploty nizSie ako 4 °C. Celkovy teplotny rozsah od 4 °C do 99,9 °C je v praxi plne
postacujuci.

Odpoved k otazke ¢. 15:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra na 4-99,9 °C. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky
bude zverejnené v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 16:

Samostatny opticky kanal pre FRET technolégiu - Bude verejny obstaravatel akceptovat ponuku, ak nami ponukany analyzator umoznuje
genotypizaciu, identifikaciu mutacii SARS-CoV-2 a detekciu na principe FRET pomocou hybridizaénych sond TagMan, ktora zabezpecuje proces
prenosu energie medzi dvomi fluoroformi alebo medzi fluoroforom a zhaSa¢om, oznacovany ako FRET (fluorescence resonance energy transfer) ale
vyrobca nemenuje samostatny FRET kanal, nakolko FRET je oznacenie principu detekcie vyuzitim fluorescenéne znagenych hybridizany’'ch sond a
tento princip pouzity v nami ponukanom zariadeni je plne ekvivalentnym k FRET kanalu so splnenim pozZadovaného ucelu verejného obstaravatela?

Odpoved k otazke €. 16:

Verejny obstaravatel trva na parametri tak, ako je nastaveny.

Otazka ¢. 17:

Sucast'ou zariadenia musi byt’ aj obsluzny notebook s vyhodnocovacim softvérom s neobmedzenym mnozstvom instalacii - Bude verejny
obstaravatel akceptovat’ analyzator Real time PCR cycler, ktorého st¢astou bude aj obsluzny PC s vyhodnocovacim softvérom s neobmedzenym
mnozstvom instalacii ?Predpokladame, Ze uvadzany notebook je funkcionalita konkrétneho vyrobcu (vy‘robcov). Nami pontkany pristroj je
dodavany s PC, ktory” zabezpecuje potrebnu funkénu charakteristiku a plne vyhovuje pozadovanému ucelu rovnako ako notebook. Vyhodnocovaci
softvér je mozné inStalovat naneobmedzeny pocet pocitacov alebo notebookov v laboratériu, ktoré nie su sucastou zariadenia.

Odpoved k otazke €. 17:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy €. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Plne automatizovany molekularno diagnosticky analyzator vratane SARS-COV-19:
Otazka €. 18:

Velkokapacitny plne automaticky systém integrujuci izolaciu nukleovych kyselin s vyhodnotenimreal-time PCR - Bude verejny
obstaravatel' akceptovat aj automaticky” systém integrujuci izolaciu nukleovych kyselin s vyhodnotenim real-time PCR, ktory” je definovany ako PoC
(Point of Care) systém?

Odpoved k otazke ¢. 18:

Verejny obstaravatel bude vyuzivat pristroj v laboratériu klinickej mikrobiolégie, kde je dblezity rozsah a kvalita vysledkov. Point of Care
nezabezpecuje kvantitativny vysledok, preto trvame na technickom parametri.

Otazka €. 19:

Kvalitativne aj kvantitativne vyhodnotenie testov vratane multiplex analyz - Bude verejny obstaravatel akceptovat analyzator, ktory” ponuka
kvalitativne vyhodnotenie testov, nie vSak kvantitativne? Pre diagnostiku SARS - CoV 2 je kvalitativne vyhodnotenie pine postacujuce.

Odpoved k otazke €. 19:

V nadvaznosti na odpoved k otazke €. 18 nebude verejny obstaravatel akceptovat analyzator, ktory ponuka kvalitativne vyhodnotenie testov.

Otazka €. 20:

Minimalna denna kapacita 100 vzoriek v priebehu 8 hodin - Bude verejny obstaravatel akceptovat analyzator, ktorého denna kapacita je 21
testov (vzoriek) za 8 hodin (4 vzorky za 90 min.) resp.24 vzoriek za9 hodin ? Alt. bude verejny obstaravatel akceptovat dodanie viacerych rovnakych
analyzatorov, ¢im by sa pozadovana kapacita vySetreni splnila?

Odpoved k otazke ¢. 20:

V nadvaznosti na odpoved k otazke ¢. 18 nebude verejny obstaravatel akceptovat analyzator s dennou kapacitou 21 testov (vzoriek) za 8 hodin (4
vzorky za 90 min) nakolko pozaduje vys$Siu kapacitu zariadenia (nejedna sa o ambulantny pristroj).
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Otazka €. 21:

Moznost' ponechania reagencii vopristroji minimalne 10 dni bez straty aktivity - Nami ponukany analyzator pouZiva reagencie, ktoré sa
skladuju v chladnicke pri teplote 2-8 °C a neponechavaju sa v analyzatore. Bude verejny obstaravatel' akceptovat' analyzator, ktorého reagencie sa
skladuju v chladnicke pri teplote 2-8 °C a nie v samotnom analyzatore ?

Odpoved k otazke ¢. 21:

Verejny obstaravate trva na technickom parametri a nepripusta skladovanie reagencii v chladni¢ke

Otazka €. 22:

Exspiraéna doba reagencii aspof 356 dni a ich skladovanie pri izbovej tePIote - Bude verejny obstaravatel akceptovat analyzator, ktorého
reagencie maju exspiracnu dobu 180 dni a skladuju sa v chladnicke pri teplote 2-8 °C ?

Odpoved k otazke ¢. 22:

Verejny obstaravate trva na technickom parametri a nepripusta kratSiu exspiracnu dobu reagencii, resp. ich skladovanie v chladnic¢ke

Otazka €. 23:

Flexibilita v pouZiti primarnych skumaviek - Nami ponukany analyzator pouZiva kazetovy systém reagencii, do ktorych sa vzorka pipetuje priamo
z ernpr typov primarnych skimaviek. Bude verejny obstaravatel akceptovat’ takyto analyzator resp. povazovat takto danu technicku poziadavku za
spinent 7

Odpoved k otazke €. 23:

Verejny obstaravate trva na technickom parametri.

Otazka ¢. 24:

Vysledkové listy He mozné upravovat’ podl'a poziadaviek operatora - Bude verejny obstaravatel akceptovat analyzator, ktory méa preddefinovany
format vystup vysledkov (vyrobcom validovanyg), kde su obsiahnuté vSetky relevantné informacie potrebné pre spravnu interpretaciu vysledku. Do
buddcna nevylucujeme, Ze vyrobca upravi vysledkovy list podla poziadavky zakaznika.

Odpoved k otazke €. 24:

Verejny obstaravate trva na technickom parametri, nakolko zaujemca neuvadza, ako vyrobca upravi vysledkovy list, verejny obstaravatel nepozna
jeho obsahovu stranku.

Otvoreny automatizovany systém zabezpecujuci kontinualny proces spracovania vzoriek (vratane koronavirusu COVID-19) od izolécie,
rozpipetovania reagenci az po detekciu v realnom éase

Otazka €. 25:

Moznost’ nastavenia virivého miesania az do 3000 rpm - Bude vere%'ny obstaravatel" akceptovat pristroj "automatizovanu izolaénu stanicu" s
moznostou nastavenia virivého mieSania - az do 2500 rmp? Moznost nastavenia virivého mieSania s otackami do 2500 rmp je pre kvalitnu izolaciu
nukleovych kyselin pine postacujuca.

Odpoved k otazke €. 25:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy &. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 26:

Trvanie RNA izolacie 96 vzoriek max do 60 minut - Bude verejny obstaravatel akceptovat pristroj "automatizovani izolaénu stanicu" s trvanim RNA
izolacie 96 vzoriek do 188 min. ?Trvanie RNA izolacie ma sice vplyv na rychlost vySetrenia, ale je len jednou z Casti PCR diagnostiky. Poziadavka na
trvanie analyzy do 60 min. sa javi ako velmi striktna a je vo vztahu k inym dostupnym pristrojom diskriminujuca. Uvazovany pristroj je ureny na
rutinnu planovant PCR diagnostiku, kde poZiadavka na rychlost RNA izolacie nema az také ‘opodstatnenie. Naviac verejny obstaravatel planuje
obstarat aj tzv. random access ,molekularno-diagnosticky " automat®, ktory je uréeny na rychlu diagnostiku prednostnych vzoriek v rezime STATIM Co
umozni skratit' celkovy ¢as na diagnostiku

Odpoved k otazke ¢. 26:

Verejny obstaravate trva na technickom parametri a to vzhladom na skutoCnost, Ze pristroj je uréeny pre potreby centralneho laboratéria
spracovavajuceho vyssi pocet vzoriek.

Otazka €. 27:

Vstupny objem vzorky v minimalnom rozsahu od 50 - 1600 pl - Bude verejny obstaravatel' akceptovat gn’stroj »2automatizovanu izolaénu stanicu
“ so vstupnym objemom vzorky v minimalnom rozsahu od 100 - 500 pl ?Vzorky s objemom nad 500 ul sa v laboratérnej praxi vyskytuju len sporadicky
a pri diagnostike SARS CoV-2 vébec. Vstupny objem vzorky v rozsahu od 100 - 500 pl je v praxi plne postacujuci.
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Odpoved k otazke ¢. 27:

Verejny obstaravate trva na technickom parametri ato vzhfadom na skuto€nost, Ze pristroj je urCeny pre potreby centralneho laboratéria
spracovavajuceho rozliéné druhy vzoriek

Otazka ¢. 28:

Moznost’ nastavenia vlastnych extrakénych programov - Bude verejny obstaravatel akceptovat pristroj ,automatizovanu izolaénu stanicu® s
vyrobcom nastavenymi extrakénymi programami ?Moznost nastavenia vlastnych extrakénych programov sa pri rutinnej diagnostike, najméd SARS
CoV-2 nevyuziva, nakolko vyrobca garantuje uzivatelovi dostatoéné mnozstvo validovanych programov. Vlastné extrakéne programy nespliaju
poziadavky pre VD diagnostiku (su uréené iba pre vyskumné uGcely) a vyzaduju kompletnu finanéne nakladnu validaciu.

Odpoved k otazke ¢. 28:

Verejny obstaravate trva na technickom parametri nakolko poZaduje moznost nastavenia vlastnych extrakénych programov

Otazka €. 29:

Integrovana dotykova obrazovka umoziuje jednoduché ovladanie - vyber a beh protokolov, instalaciu d'alSich protokolov, vymazanie
jednotlivych protokolov, ukladanie dat, samostatné operacie - Bude verejny obstaravatel’ akceptovat pristroj ,automatizovanu izola¢nu stanicu
" umoznujuci jednoduché ovladanie - vyber a beh protokolov, inStalaciu dalSich protokolov, vymazanie jednotlivych protokolov, ukladanie dat,
samostatné operacie za pomoci externého PC ?Externé PC je su€astou dodavky pristroja a plne zabezpecuje pozadované ovladanie a funkcionalitu.
Predpokladame, Ze dotykova obrazovka je funkcionalita konkrétneho vyrobku. Nami pondkany pristrojje dodavany s PC, ktoré zabezpecuje potrebnu
funkcnu charakteristiku a plne vyhovuje pozadovanémuucelu.

Odpoved k otazke €. 29:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 30:

Zabudovana UV lampa pre uéinnu a spofahlivi dekontaminaciu vnateného pracovného priestoru ochranny kryt zabrafnujuci kontaminacii
spracovavanych vzoriek z prostredia - Bude verejny obstaravatel akceptovat pristroj ,automatizovanu izolaénd stanicu®, ktorej technol6gia
zabezpecdi Ucinnu a spolahlivi dekontaminaciu vnutorného pracovného priestoru inak ako s pouzitim UV lampy? Ponukany pristroj ma ochrannK‘kryt,
pouziva CORE technolégiu a jednorazové S$picky, ktoré maximalne eliminuju moznost cross-kontaminacie, spolu s pouzitim enzymu UNG v
reagenciach pre RT-PCR (zabezpeCuje degradaciu pripadnych neziaducich PCR produktov predchadzajucej PCR reakcie) su vSetky tieto
funrlicionlality ;;Ing_postaéujﬂce pre eliminaciu moznej kontaminacie. Naviac UV Ziari¢ inStalovany v PCR laboratériu' ma dosah aj na analyzator a jeho
vnutorné prostredie.

Odpoved k otazke €. 30:

Verejny obstaravate trva na technickom parametri UV lampy.

Otazka €. 31:

Pristroj musi umoznit’ rozpipetovanie reagencii pre platnickové platformy ako aj pre rotorovy format PCR - Bude verejng’ obstaravatel
akceptovat pristroj ,automatizovanu izolacnu stanicu®, ktorej technologia umoziuje rozpipetovanie reagencii pre platniCkové platformy PCR?Rotorovy
format PCR analyzatora nie je sucastou namiRponukaného systému. Nami ponukany systémobsahuje platnickovy format PCR analyzatora, kde
rozpipetovanie reagencii pre rotorovy format PCRnie je potrebné. Verejny obstaravatel takisto pozaduje platni¢kovu platformu v $pecifikacii ¢asti ¢.5
DNA-RNA automat (Automatizovany systém detekcie PCR v realnom ase (otvoreny systém)

Odpoved k otazke €. 31:

Verejnz obstaravatel upravuje znenie technického parametra Rripustenl’m aj platni¢kovych platforiem. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna
$pecifikacia predmetu zakazky bude zverejnené v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 32:

Dekontaminacia vnutorného priestoru zariadenia pomocou UV a tiez istenie vzduchu pomocou HEPA filtra po¢as pripravy reakcii -
Bude verejny obstaravatel akceptovat pristroj ,Rozpipetovaci automat pre PCR", ktorého technoldgia zabezpeci G¢innu a spolahlivi dekontaminaciu
vnutorného pracovného priestoru zariadenia inak ako len s pouzitim UV lampy a Cistenim vzduchu pomocou HEPA filtra?Ponukany pristroj ma
ochranny kryt, pouziva CORE technolégiu a jednorazove Spicky, ktoré maximalne eliminuju moznost cross-kontaminacie, spolu s pouzitim enzymu
UNG v reagenciach pre RT-PCR (zabezpecuje degradaciu pripadnych neziaducich PCR produktov predchadzajucej PCR reakcie) su vSetky tieto
fun,licion,ality ;;Ing_postaéujl]ce pre eliminaciu mozZnej kontaminacie. Naviac UV Ziarenie inStalované v laboratériu ma dosah aj na analyzator a jeho
vnutorné prostredie.

Odpoved k otazke €. 32:

Verejny obstaravate trva na technickom parametri z dévodu bezpecénosti obsluhujiceho personalu.

Otazka €. 33:

Softvér s moznostou virtuadlneho uskutoénenia pripravy reakcii za t¢elom kontroly spravnosti jednotlivych krokov protokolov - Bude
verejny obstaravatel akceptovat pristroj bez softvéru s moznostou virtudlneho uskutoCnenia pripravy reakcii za u€elom kontroly spravnosti
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jednotlivych krokov protokolov?Nakolko st v8etky kroky protokolov validované vyrobcom a spifiaji podmienky pre IVD diagnostiku nie je potrebné
dodatoéne overovat' spravnost krokov protokolov. Tuto poziadavku VO povazujeme preto v danom pripade za irelevantna.

Odpoved k otazke ¢. 33:

Verejny obstaravate trva na technickom parametri

Otazka €. 34:

Kapacita pristroja aspofi 36/72 vzoriek v jednom behu s moZnost'ou rozsSirenia o rotor az na 100vzoriek - Bude verejny obstaravatel
akceptovat pristroj s kapacitou 96 vzoriek v jednom behu ?96 vzoriek je obvykly Standard kapacity RT-PCR analyzatorov. Rovnaka kapacita 96
vzoriek je pozadovana VO aj pre pristroj v ¢asti DNA-RNA automat - Automatizovany systém detekcie PCR v realnom ¢ase (otvoreny systém)
Odpoved k otazke ¢. 34:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy €. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 35:

Vysoka uniformita s maximalnou odchylkou ﬁSD) 10,1 °C - Bude verejny obstaravatel akceptovat pristroj s uniformitou s maximalnou odchy lkou
gD) +0,4 °C?Poziadavka na uniformitu s maximalnou odchylkou (SD) +0,1 °C je v praxi nevyuzitelna a kvalitativne postacuje uniformita do cca. 0,5 °
Odpoved k otazke ¢. 35:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 36:

Rychlost’ ohrevu nastavitelna aspoi do 10 °C/s - Bude vere%'ny obstaravatel akceptovat pristroj s rychlostou ohrevu nastavitelnu do 6.5 °C/S ?
Rychlost do 6.5 °C/s je v praxi plne postacujuci. Rovnako to potvrdzuje aj poziadavka VO pre pristroj v ¢asti DNA-RNA automat - Automatizovany
systém detekcie PCR v realnom €ase (otvoreny systém), kde sa poZaduje v rozmedzi 3-5 °C/sek..

Odpoved k otazke €. 36:

Verejny obstaravatel trva na technickom parametri.

Otazka ¢€. 37:

Rychlost’ chladenia nastavitel'na aspon do 10 °C/s - Bude verejny obstaravatel akceptovat pristroj s rychlostou chladenia nastavitelni do 6.5 °C/s
?Rychlost do 6.5 °C/s je v praxi plne postacujica. Rovnako to potvrdzuj e aj poziadavka VO pre pristrojv Casti DNA-RNA automat - Automatizovany
systém detekcie PCR v realnom Case (otvoreny systém), kde sa pozaduje v rozmedzi 3-5 °C/sek.

Odpoved k otazke ¢. 37:

Verejny obstaravatel trva na technickom parametri.

DNA-RNA automat:

Otazka €. 38:

Pre blok s 96 jamkami je validovany rozsah 10 - 100 pl a %e povoleny softvérom. Pouzivatel m6ze napipetovat 5 pl, avSak v softvéri sa zada 10 pl ako
minimalna hodnota. Takyto nizky objem sa vo formate 96 jamiek neodﬁorﬂéa kvéli moznym problémom s vystupom. RieSenim je 384-jamkovy blok
(bez kalibracie pri vymene blokov) s rozsahom 5-20 pl a podla Specifi

obstaravatel akceptovat toto rieSenie?

Odpoved k otazke ¢. 38:

Verejny obstaravatel trva na technickom parametri.

acii pristroja je mozné pracovat v tomto bloku uz s objemom od 3 pl. Bude

Otazka €. 39:

Technoldgia termalneho gradientu nie je pre oblast’ 1VD diagnostiky nevyhnutna. Teplotny gradient sa v prevaznej vacsine vyuziva v oblasti vyskumu

Bri navrhu vlastnych primerov a pri testovani najlepSich teplotnych podmienok PCR reakcie. Diagnostické supravy uz maju navrhnuty teplotny profil
CR, preto nie je gradient nevyhnutny. Bude obstaravatel akceptovat toto rieSenie?

Odpoved k otazke €. 39:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 40:
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Nami ponukana technoléct;)ia zahfia rychlost zahrievania 4,4 °C a chladenia 2,2°C, pricom na zaklade véeobecngch poznatkov su tieto hodnoty
dostacujuce pre oblast IVD. Dostupna odborna literatdra nikde neuvadza, Ze rozsah teplot 2,2-4,4 °C v porovnani s 3-5 °C ma signifikantny vplyv na
kvalitu a presnost vysledku PCR reakcie. Je nami ponukana technoldgia akceptovatelna pre obstaravatela?

Odpoved k otazke €. 40:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka €. 41:

Na$a technoldgia poskytuje rovnocenné rieSenie vyuzitim vysokosvietivého Sirokospektralneho LED zdroja so Sir§im vinovym spektrom (390-710
nm). Je nami ponukana technolégia akceptovatelna pre obstaravatela?

Odpoved k otazke ¢. 41:

Verejny obstaravatel bude akceptovat dokazatelne kvalitativne lepSie technické rieSenia.

Otazka €. 42:

Ngéta tgchtnclglc’;)gia poskytuje rovnocenné riesenie prostrednictvom 6 detekénych/emisnych filtrov. Je nami ponukana technoldgia akceptovatelna pre
obstaravatela?

Odpoved k otazke ¢. 42:

Verejny obstaravatel bude akceptovat dokazatelne kvalitativne lepSie technické rieSenia.

Otazka €. 43:

Nami ponukana technoldgia obsahuje externd kontrolnu jednotku (PC) v rdmci poZzadovanych nastaveni pristroja. Bude obstaravatel povazovat tuto
technoldgiu za splnenie poziadaviek?

Odpoved k otazke ¢. 43:

Verejny obstaravatel upravuje znenie technického parametra. Upravené znenie prilohy ¢. 5 Podrobna Specifikacia predmetu zakazky bude zverejnené
v profile verejného obstaravatela.

Otazka ¢. 44:

Nami ponuknuta technoldgia obsahu&e externd kontrolnu jednotku (PC) v ramci pozadovanych nastaveni pristroja. NavySe, vyhodnocovaci softvér je
volne dostupny pre akykolvek typ PC, ktory zakaznik uz viastni. Bude obstaravatel povazovat' tito technolégiu za splnenie poziadaviek?

Odpoved k otazke ¢. 44:

Verejny obstaravatel bude akceptovat dokazatelne kvalitativne lepSie technické rieSenia.

Na zaklade predlozenych odpovedi k otazkam verejny obstaravatel oznamuje, ze pristupuje k zmene nasledovnych bodov sutaznych podkladov:
bod 22.1 sa meni nasledovne:

Lehota na predkladanie ponuk uplynie 07.09.2021 o 08:00:00 hod. (SEC). Ponuku je potrebné predloZit v lehote na predkladanie ponuk. Po uvedenom
Case nebude uz uchadzacom umoznené predkladat alebo menit’ svoje ponuky.

bod 25.1 sa meni nasledovne:

Otvaranie ponuk, t.j. spristupnenie elektronickych ponuk v IS EVO, sa uskuto¢ni diia 07.09.2021 o 09:40:00 hod. (SEC) na adrese: Fakultna
nemocnica Nitra, riaditel'stvo, Spitalska 6, 950 01 Nitra
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